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Olcumiin Amaclari

+ Kimyasal 6lciimiin ana amaci 6l¢im sonucuna
dayanarak karar olusturmaktir

* Bu karar
-Bir tirtintin belli standartlara uygunlugu
-Bir Girtintin belli kalite kriterlerine uygunlugu
-Bir iretim prosesin kontroli
-Kanuni kararlar i¢gin kriter

-Urtinlerin  ticari olarak  degerlendirilmesi,
siniflanmasi

Metroloji = Olgim Bilimi
* Temel yaklasim

~“gercek” sadece teorik olarak vardir.
Sadece yaklasik olarak tahmin edilebilir.




Kimyasal Analiz Sonuclari

* Dogru, tekrarlanabilir ve giivenilir
* Belirlenen amaca uygun

* Ulusal ve uluslararas1 boyutta
karsilastirilabilir

olmalidir.

Metroloji = Olgim Bilimi

- Neden Ihtiyac Vardir?

‘Yasal mevzuatlarin ¢ok biyik bir
bolimi bir oOl¢im icermektedir /
ol¢ime dayanmaktadir)

‘Teknolojide ihtiyac vardir.

-Ticaret hayatinda gereksinim vardir.
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Metroloji = Olgim Bilimi
* “yaygin” inaniglar

-Bu isi uzun zamandan beri yapryorum
ve igimi ¢ok iyi biliyorum.

‘Sonucum dogru, fakat bunun nedenini
gostermeye ihtiyacim yok.

TICARET DISI ENGEL

* Ekonomilerin liberallesmesi ve piyasalarin
kUresellesmesi uluslararasi rekabeti arttirmis
durumdadir. Bu durum, gelismekte olan
ulkelerde sirketlere belirli zorluklar getirmigtir.

» Ancak ayni zamanda yerli hammadde ve dusuk
iscilik maliyetleri sebebiyle gelismekte olan
ulkelere rekabet avantaji firsatlari da
dogurmustur.
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TICARET DISI ENGEL

« Bu avantajlardan en iyi sekilde yararlanmak igin,
gelismekte olan ulkelerin kendi Grdnlerinin
uluslararasi standartlara uygunlugunu gosteren
bir alt yapi olugturmalari gereklidir.

» Test laboratuvarlari bu altyapinin 6nemli bir
bilesenidir.

TICARET DISI ENGEL

» Gelismekte olan ulkelerde test laboratuvarlarin
olcumleri ve Urun sertifikalari genellikle diger
ulkelerde kabul edilmez, ve bu yuzden buyuk
sorunlarla karsi karsiyadir.

» Dunya Ticaret Organizasyonu bu konunun
ticarete teknik engel olarak kabul etmistir ve
bununla ilgili TBT (Technical Barriers to Trade)
Anlasmasi olusturmustur.
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TICARET DISI ENGEL

« Laboratuvarlarinin teknik yeterlilik ve dlgumlerin
saglamligina guven saglanabilirse test sonuglari
karsilikli kabul edilebilir olacaktir.

* Bunu basarmak igin, test laboratuvarlari igin
kuresel bir uygunluk degerlendirme sistemi
Uluslararasi Laboratuvar Akreditasyon Isbirligi
tarafindan gelistiriimistir.

Diinya Capinda Akreditasyon Birligi




KURESEL TICARETIN ONEMI

 Uluslararasi ticaret uluslararasi sinirlar ya da
bolgede yer alan, sermaye, mal ve hizmet
aligverisidir.

» Kuresellesme hepimizin yurt digindan saglanan
cok genis yelpazedeki urun ve hizmetlere
guveniyor olmamiz demektir.

» Eger kuresellesme olmasaydi hepimiz sadece
kendi Ulkemizde Uretilen Urtnlere ulasabilir
durumda olacaktik.

KURESEL TICARETIN ONEM]

 Uluslararasi ticaret buyudu, bu nedenle Urunler,
hizmetler, yonetim sistemleri veya personele igin
gecerli olan ulusal ve uluslararasi gonullt ve
zorunlu teknik duzenleme, standartlar getirme,
test, muayene ve belgelendirme gereklilikleri
ortaya cikti.
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KURESEL TICARETIN ONEMI

» Genel olarak; tuketiciler, isletmeler,
duzenleyiciler ve diger organizasyonlar igin
gerekli olan kalitenin ve zorunlu ihityaglarin
saglanmasina yonelik sartlar o tlke orijinlidir.

<@

KURESEL TICARETIN ONEM]

» Bu UrUn ve hizmetler sadece bireylerin veya
organizasyonlarin degil ulusal ve uluslararasi
ekonominin sagligi i¢in de bu urun ve
hizmetlerin sinirlar 6tesi olarak bireylerin ve
cevrenin kuresel ihtiyaclarini kargilayacak
nitelikte olmasi son derece dnemlidir.
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Akreditasyon rolu nedir?

» Akreditasyon, tUm piyasa sektorlerde kamu
yararina faaliyet gosteren uygunluk
degerlendirme kuruluslarinin teknik yeterlilik,
guvenilirlik ve butinlugunu belirler.

* Bu kuruluslar; test, dogrulama, denetim ve
kalibrasyon yoluyla standartlara ve
yonetmeliklere uygunlugu ve uyumu kontrol
eden kuruluslardir.

Akreditasyon rolu nedir?

» Akreditasyon seffaf bir sureg ile, uluslararasi
kabul gormus standartlara ve diger sartlara kargi
bu orgutlerin tarafsiz degerlendirmesi surecidir.

» Akreditasyon ile uygunluk degerlendirme sadece
duzenlemelere ve standartlara uymak degil, ayni
zamanda isletmelerin yeni pazarlara
genislemesi icin rekabet avantaji saglayan bir
aractir.




LABORATUVAR DENEY SONUCLARININ
KALITESININ TEMINI

LABORATUVAR AKREDiTASYONU

Hakan CELIK
Hidrojeoloji Yiksek MUhendisi

TS EN ISO/IEC 17025

Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel
Sartlar

STANDARDI

AKREDITASYON

HAKAN CELIK
HIDROJEOLOJI YUKSEK MUHENDISI
TURKAK BAS-DENETCISI

GEOSCIENCE ENERGY
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AKREDITASYON NEDIR?

* Akreditasyon, yetkili bir kurulus tarafindan
(TURKAK), belli isleri yapan bir kurulus ya da
kisinin (laboratuvarlarin) yeterliligine (TS EN
ISO/IEC 17025) resmi taninirlk verilmesi islemidir.

TURKAK

Akreditasyonu yapan kurulus
TURK AKREDITASYON KURUMU (TURKAK)

http://www.turkak.org.tr

2001 yilinda akreditasyon hizmeti vermeye baglamistir,

2008 yili itibari ile karsilikli taninma anlagsmalarina konu olan tUm
akreditasyon alanlarinda Avrupa Akreditasyon Birligi ile karsihkl
taninma anlagsmasi imzalamistir.

Avrupa Akreditasyon Birliginin (EA), Uluslar arasi Akreditasyon
Forumunun (IAF) ve Uluslar arasi Laboratuar Akreditasyonu
Birliginin (ILAC) tam Uyesi konumundadir.
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Akreditasyon Basvurulari

* LABORATUVAR

* Her tirli Deney ve Kalibrasyon Laboratuvari,
URUN/HIiZMET

+ Urin veya Hizmet Belgelendirmesi yapan kuruluglar ile
muayene isleri yapan kuruluslar,
SISTEM

* KaliteYonetim Sistemi (TS-EN-ISO 9000), Cevre
Yonetim Sistemi (TS-1SO 14000) belgelendirmesi yapan
kuruluslar,
PERSONEL

* Personel Belgelendirmesi yapan kuruluglarin
Akreditasyon basvurusunda gerekli belge ve bilgiler.

EGITIM GEREKTIRIR
17025 Temel Egitimi

TS EN ISO/IEC 17025 STANDARDI

* Deney ve Kalibrasyon LaboratuvarlarininYeterliligi
Icin Genel Sartlar icin bir standarttir.

4 YONETIM SARTLARI 5  TEKNIK SARTLAR
4.1 Kurulug 5.2 Personel
4.2 Yonetim sistemi 5.3 Yerlesim ve cevre sartlari
4.3 Dokiman kontroli 5.4 Deney ve kalibrasyon metotlari ve
4.4 Taleplerin, tekliflerin ve sézlegmelerin metodun gegerli kilinmasi
gozden gecirilmesi 5.5 Cihazlar
4.5 Deneylerin ve kalibrasyonlarin taserona 5.6 Olcimlerin izlenebilirligi
verilmesi 5.7 Numune alma
4.6 Hizmet ve malzemelerin satin alinmasi 5.8 Deney numunelerine ve

4.7 Musteriye hizmet

4.8 Sikayetler

4.9 Uygun olmayan deney isleminin kontroli
4.10 lyilegtirme

4.11 Dizeltici faaliyet

4.12 Onleyici faaliyet

4.13 Kayrtlarin kontrolu

414 I tetkikler

4.15 Yonetimin gézden gegirmesi

kalibrasyona gelen cihazlara
uygulanan islemler

5.9 Deney ve kalibrasyon sonuglarinin
kalitesinin glivencesi

5.120 Sonuglarin rapor haline getirilmesi
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4.1 Kurulus

* Laboratuvarin bagl oldugu kurulus yasal olarak sorumlu
tutulacak bir kurulus mudur? Universite laboratuvarlarinin
Kanunlarinda, yonetmeliklerinde test yapmali ifadesi
olmalidir.

* Yonetim sistemi, kurulu tesislerinde, kurulu tesislerinin disinda
veya baglantili olan gegici veya gezici tesislerinde yapilan
calismalari kapsiyor mu? SUBELI AKREDITASYON

* Kilit personelin sorumluluklari, olabilecek gorev ¢eliskilerini
ortadan kaldiracak sekilde tanimlanmig mi?

* Yetki ve kaynaklari olan yonetici ve teknik personele sahip mi?

* Kalite yoneticisi atamis ve bu yonetici laboratuvar politikasi ve
kaynaklari hakkinda kararlarin alindigi en yiksek yonetim
kademesine dogrudan ulastyor mu?

» Kilit konumdaki yonetici personel i¢in yardimcilar atanmis mi?

e v.b.

Organizasyon Semasi

| UST YONETIM |

KALITE YONETICisi

LABORATUVAR MUDURD /
SORUMLUSU

|

SATIN ALMA
SORUMLUSU

—>

NUMUNE KABUL
SORUMLUSU

—| YARDIMCI ELEMAN

RAPORLAMA
SORUMLUSU
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YONETIM TEMSILCISI KIMDIR?

* Kalite Yonetim Sisteminin en 6nemli sarti Ust
yonetimin icerisinden bir yetkilinin kalite konusunu
sahiplenmis olmasidir.

* Bu yaklagimla kalitenin bir elemanin isi olmasi
yerine yonetimin isi olmasi hedeflenmektedir.

4.2 Yonetim Sistemi

Kalite Yonetim Sistemi Nedir?

Bir kurulusu basarili bir sekilde cahstirmak icin, kurulusu
sistematik ve saydam bir sekilde yonetmek ve kontrol etmek
gerekir.

KALITEYONETIM SISTEMi KURMA ASAMALARI

1 - Mevcut Durumun Tespiti

Genellikle her kurulusta formal/ yari formal / informal isleyen bir
calisma sistemi vardir. Bu mevcut sistemi tespit etmek, isimize
yarayan uygun yonlerini belirlemek ve bunu kurulacak kalite
yonetim sistemine temel teskil etmek uygun bir baslangig
olacaktir.
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* 2 - Kalite Yonetim Sistemi Olusum Plani
Kalite sistemi faaliyetlerini organize edecek takimin ve bu takima
destek verecek diger birimlerin zaman ve gicind en etkin sekilde
kullanabilmek icin ele alinacak konularin ve sorumlularin
belirlenmesi ve bunun bir zaman ¢izelgesine dokilmesi asamasidir.
Bu plan, belli periyotlarda gozden gegirilir ve gerekiyorsa
guncellenir.

* 3 - Egitim
Kalite yonetim sistemi oncelikle uygun seviyelerdeki kilit calisanlara
tanitilir. Egitim faaliyetlerinde tUm detaylarin ayni sekilde ayni
yogunlukta her ¢alisana aktarilmasindan ziyade seviyelendirilmis
yetki ve sorumluluklara ,uygun detay ve icerik aktarilir. Ancak bu
sekilde mevcut kaynaklarimizi (egitimci, egitime katilan ve ilgili
maliyetler) etkin bir sekilde kullanmis ve herkesi gereksiz detaylara
bogmamis oluruz.

* 4 - Kalite Yonetim Sisteminin Kurulmasi
Kalite yonetim sistemi bir kisinin bir bolumn uygulayacagi
bir sey degilse, kurulmasi asamalarinda da bir kisinin bir
bolumuin performans gostermesi yeterli olmayacaktir.

* Bu nedenle formati ne olursa olsun temel prensip, kalite
yonetim sistemi kurulurken mimkin oldugunca katilimi
saglamak olmalidr.

* Bu konuylailgili pratik uygulama genellikle kurulusun
bUyUkligune gore ¢alisma takimlari olusturmaktir. Bu
takimlar ilgili birimlerinin, sistemlerin / dokimantasyonun
kurulmasinda ve olusturulmasinda aktif olarak gorev
alacaktir.
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* 5 - i¢ Tetkiklerin Gerceklestirilmesi
Kalite yonetim sistemi olusumunun tamamlandigi karari
verildikten sonra alt sistemlerin planlandigi gibi ¢alisip
calismadiginin, birbirleriile uyumunun, etkinliginin kontrol
edildigi i¢ tetkikler yapilir. Burada tespit edilen uygunsuzluklar
/ gelismeye acik alanlar bir plan dahilinde ele alinir.

6 - Gozden Gegirme

Ust yonetim kalite yonetim sistemini; i¢ tetkikleri, hedefleri,
dizeltici/onleyici faaliyetleri, prosesleri ve onlarin
performanslarini, musteri sikayetleri ve memnuniyetlerini,
iyilestirme calismalarini, kaynak ihtiyaclarini gozden gecirir,
sistemin etkinligini ve sUrekliligini saglar

4.2 Yonetim Sistemi

* Olusturulmus yonetim sistemi uygulanip sirdirilebiliyor mu?

* BUtUn politika, sistem, program, prosedur ve talimatlar
dokuman haline getirilmis mi?

* Yonetim sistemi ile ilgili politikalari buna kalite politikasi da
dahil kalite el kitabinda tarif edilmis mi?

* Laboratuvarin genel hedefleri belirlenmis mi?
* v.b.




KALITE EL KITABI NEDIR?

* Kurulugun tanitici temel bilgilerinin, organizasyon
semasinin, kalite politikasinin, sundugu
hizmetlerin, muUsterilerine karsi temel
taahhutlerinin, kalite sistemi ile ilgili temel
bilgilerin sunuldugu bir dokiman tiridur.

* Kalite yonetim sistemi geregi ve kurulusun kendine
ozel tanimlanmasi gereken temel sireglerin ve
etkilesiminin tanimlandigi KALITE EL KiTABI,
dokUman sisteminde en Ust seviyede olup
calismalarinizda kilavuzluk saglayacaktir.

KALITE POLITIKASI

.......... laboratuvari yénetimi olarak;

* Yaptigimizislerde en az hata, en uygun dizen ve etik kurallara uygun olarak ¢alisacagimiz
musteriye en iyi hizmet kalitesini sunacagimizi;

* Hizmetlerin kalitesini sirekli yukselterek misteri memnuniyetinin surekliligini saglayacagimizi;

* Laboratuvarda TS-EN-ISO/IEC 17025 standardina uygun hizmet verecegimizi ve verdigimiz
hizmet kalitesi ile surekli iyilesme ve gelismeyi hedefledigimizi;

« lyi bir mesleki ve teknik uygulama yapmak adina; teknolojik ve bilimsel gelismeleri takip
edecegimizi, verilecek egitimlerle personelin teknik ve kisisel gelisimini arttiracagimizi, ortam
kosullarina uygun teknolojik ekipmanlari kullanacagimizi;

» TUm ¢alismalarimizda; ulusal ve/veya uluslararasi standartlara uygun kararlar alacagimizi ve bu
kararlar 6din vermeden uygulayacagimizi;

* Personel tarafindan yapilan islerin kalite politikamiza, prosedir ve talimatlara uygun olarak
yUrutilmesini saglayacagimizi;

* Personelin kalite prosedir ve dokimanlari hakkinda bilgi sahibi olmasini saglayacagimizi, bunun
icin gereken egitimi sUrekli ve bir program cercevesinde verecegimizi;

* Deneylerin her zaman belirtilen metotlara ve/veya musteri sartlarina uygun olarak
gerceklestirilmesini saglayacagimizi;

* Personelin memnuniyetini saglamak, saghgini korumak, yangin ve is kazalarinin 6nlenmesi
konularinda gerekli hassasiyeti gosterecegimizi;

* Yaptigimizislerin her asamasinda, genel emniyet ve saglik kurallarina uygun davranmak, gevre
kosullarini korumaya duyarli olacagimizi;

« Ise baglamadan gerekliig izinlerini almak, is makinalarinin, araglarin ve yayalarin trafik emniyet
kurallarina uymasini saglayacagimizi;

beyan ve taahhit ederiz.

USTYONETIM
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AMAC VE HEDEF

* Bu iki kavram ayni olarak gorulsede aslinda
birbirinden farkhdir. hedefler daha ¢ok yakin zaman
dilimi icin gegerlidir ve sayisal ol¢ceklerle belirlenir.
kullanilan sayisal 6lcekler net ve somut olmaldir.
amag ise uzun vadeye yayilmis, genel ve soyut bir
kavramdir. bir amaca ulasmak icin cesitli hedefler
konulabilir, amag bitin olarak hedeflerin
toplamindan olusur.

4.3 DokUman Kontroli

KALITEYONETIM SISTEMI KEK
DOKUMANLARIMIZ NELERDIR?

* Kalite El kitabi PROSEDURLER
* Prosedurler /Surecler _

* Talimatlar TALIMATLAR
* Formlar

* Planlar KAYITLAR

* Standartlar, vb.

DIS KAYNAKLI DOKUMAN NEDIR?

Dis kurum [ kuruluglar tarafindan hazirlanan (misteri dokUmanlari,
kataloglar) ve ¢calisma sistemi igerisinde kullanilmasi gereken
standartlar (17025 standardi gibi ) bu kapsamda degerlendirilir.
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4.3 DokUuman Kontrolu

* Onaylama, yayinlama, degisiklik / gincelleme,
bulunabilirlik,

* Imha/isaretleme

* Tanimlama

EGITIM GEREKTIRIR
Dokumantasyon Egitimi

4.3 DokUman KontrolU

* Yonetim sistemine ait tum dokumanlarin kontroli igin
prosedurler hazirlayip uyguluyor mu?

* DokiUmanlari 6zgun olarak tanimlanmis ve bu tanimda ; yayin
tarihi, revizyon durumu, sayfa numarasi, toplam sayfa sayisi
veya dokimanin sonunu belirten isaret iceriyor mu?

* DokUmanlar yayinlanmadan once yetkili personel tarafindan
gozden gecirilip onaylaniyor mu?

* DokUmanlarin gincel revizyon statisini ve dokimanlarin
dagritimini tanimlayan ve gincelligini yitirmis dokimanlarin
ayiklanmasina imkan veren bir sistemin varligi?

* Onaylanmis dokimanlarin 6nemli islerin yapildigi yerlerde
bulundurulmasini sagliyor mu?

* v.b.

11.10.2017
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4.4  Taleplerin,Tekliflerin ve
Sozlesmelerin Gozden Gegirilmesi

* Laboratuvar, talep, teklif ve sozlesmeler igin prosedir
olusturmus ve bunlarin strekliligini sagliyor mu?

* Uygulanacak metotlar da dahil olmak Uzere sartlar anlasilir ve
yeterli bir sekilde tarif edilmis mi?

* Talep veya teklif ve sozlesme arasindaki farklilik ige
baglamadan 6nce gideriliyor mu?

* Sozlesme veya talebin karsilanma siresi boyunca, sartlar veya
calismanin sonuglariile ilgili olarak musteriile yapilan
gorismelerin kayitlari muhafaza ediliyor mu?

* Sozlesmeden herhangi bir sapma oldugunda bu durum
musteriye bildiriliyor mu?

« ise bagladiktan sonra sézlesmede yapilan degisiklik icin
gozden gecirme islemi tekrarlaniyor mu?

* v.b.

4.5 Deney/kalibrasyonlarin
Taserona Verilmesi

* Taserona verilen deney/kalibrasyon islerinde taseronun
yeterliligi sarti araniyor mu? (Standart sartlarini karsilayan
taseron...

* Taserona verilen islerde musteriye bunu yazil olarak
bildiriyor ve onayini da yazili olarak aliyor mu?

* Taserona yaptirdigi islerde mugterisine karsi sorumlulugu
taahhit ediyor mu?

* Taseronlarin yaptigi calismalarin uygunlugunu gosteren
kayitlarin muhafazasi

e v.b.

11.10.2017
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4.6 Hizmet ve Malzemelerin
Satinalinmasi

* Deney/kalibrasyonlarin kalitesini etkileyen gerekli hizmet ve
donanim malzemesinin secilmesi ve satin alinmasi icin politika
ve prosedurlere sahip mi?

* Kimyasal maddelerin ve laboratuvar tiketim malzemelerinin
satin alinmasi, kabuli ve muhafazasi icin prosedirler mevcut
mu?

* Satin alinan bu malzemelerin inceleninceye kadar ve ilgili
standartlara veya tarif edilen sartlara uygunluklari
dogrulanincaya kadar kullanilmamasini sagliyor mu?

* Kaliteyi etkileyen kritik onemi olan, tiketim maddeleri,
donanim ve hizmetleri icib tedarikgileri degerlendiriliyor ve
onaylanan tedarikgilerin listesi tutuluyor mu?

* v.b.

4.7 Musteriye Hizmet

* Musterileri ile taleplerine agiklik kazandirmalari ve verilen
hizmetleri konusunda, diger musterilere karsi gizliligi saglamak
kosulu ile, isbirligi yapryor mu? v.b.

* Laboratuvar, musteri geri bildirimlerinin (olumlu veya
olumsuz) toplanmasini sagliyor mu?

* Musteriden elde edilen geribildirimler; yonetim sisteminin,
teknik faaliyetlerin ve misteri hizmetlerinin iyilestirilmesi
icin analiz edilerek kullaniliyor mu?

e v.b.

11.10.2017
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4.8 Sikayetler

* Laboratuvar, misterilerden ve diger ilgililerden gelen
sikayetlerin ¢c6zimlenmesi icin politika ve prosedire sahip mi?

* Sikayetlerin, incelemelerin ve laboratuvar tarafindan yapilan
dizeltici faaliyetlerin kaydi tutuluyor mu?

* v.b.

4.9 Uygun Olmayan Deney
Isinin Kontrolu

* 4.9.1 Laboratuvar, yaptigi deney/kalibrasyon isinin herhangi bir
kismi veya bu isin sonuclari kendi prosedirlerine veya musteri
ile Uzerinde anlasilan sartlara uymadigi zaman, uygulayacagi
politika ve prosedurlere sahip mi?

* Uygun olmayan isin oneminin degerlendiriliyor mu?, duzeltici
faaliyet ile iliskilendiriyor mu?, gerektiginde misterinin
bilgilendirilerek yapilan isin geri ¢ekilmesini sagliyor mu?,

* Uygun olmayan isin ileride tekrarlanabilecegi ihtimalini
ortadan kaldiriyor mu?

e v.b.

11.10.2017
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4.10 Surekli lyilestirme

* Laboratuvar, yonetim sisteminin etkin olarak uygulandigini;
kalite politikasi, hedefler, tetkik sonuclari, veri analizi,
dizeltici ve onleyici faaliyet ve yonetimin gozden gegirmesi
vasitasiyla sagliyor mu?.

e v.b.

UYGUNSUZLUK NEDIR?

* Bir sartin yerine getirilmemis olmasidir. Sistemde
sart olarak 3 ana grup bulunmaktadir:

* Musteri beklenti ve ihtiyaglar (mevcut ve gelecekteki)
* Yasal yUkUmlGlUkler (tUketici haklari, 17025 standard)

* Kurulusun kendi belirleyecegi tercihler (Urin 6zellikleri,
kapasitesi, calisma yontemleri).

11.10.2017

14



DUZELTICI FAALIYET ILE ONLEYIC]
FAALIYET ARASINDAKI FARK
NEDIR?

* Duzeltici faaliyet olusan problemin kaynaklarinin giderilmesi,
onleyici faaliyet ise heniz olusmamis ancak olusabilecek
problemlerin giderilmesidir.

4.11 Duzeltici Faaliyetler

* Laboratuvar, uygun olmayan bir is veya politika ve
prosedirlerde sapmalar tespit edildiginde dizeltici faaliyetlerin
uygulanmasi igin politika ve prosedurler olusturmus ve
yetkilileri belirlemig mi?

* Duzeltici faaliyet prosediri bir sebep analizi ile mi baslatiliyor?

* Laboratuvar uygun olan dizeltici faaliyetleri secip uyguluyor
mu?

* Gergeklestirilen dUzeltici faaliyetlerin etkili olmasini saglamak
icin sonuglar izleniyor mu ?

* Sistemin ilgili alanlardaki etkisinden siphe duyuldugunda
hemen bir ilave tetkik yapiliyor mu?

e v.b.
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4.12  Onleyici Faaliyetler

* Gerekli iyilestirmeler ve muhtemel uygunsuzluk kaynaklari
tanimlaniyor mu?

* Onleyici faaliyet prosediri olusturulmus mu?

* Gerekli faaliyetlerin gerceklestirilmesi ve izlenmesini iceriyor
mu?

e v.b.

4.13 Kayitlarin Kontrolu

* Laboratuvar, teknik ve kalite ile ilgili kayitlarin tanimlanmasi,
toplanmasi, tasnif edilmesi, ulasilabilirligi, dosyalanmasi,
muhafazasi icin prosedurler olusturup uyguluyor mu?

* BUtun kayitlar okunakli bir sekilde tutuluyor mu ?
* BUtUn kayitlar givenli ve gizlilik icinde muhafaza ediliyor mu?

* Laboratuvar, elektronik olarak muhafaza edilen verileri her
kosulda korumak ve yetkisi olmayan kisilerin bunlara
ulagmasini engelleyiyor mu?

* GoOzlemler, veriler ve hesaplamalar yapildiklari anda
kaydediliyor ve hangi ise ait oldugu tanimlaniyor mu?

* Kayitlardaki hatalar nasil duzeltiliyor?

e v.b.
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IC TETKIK NEDIR VE HANGI PERIYOTLARDA
GERCEKLESTIRILECEKTIR?

* I¢ tetkik 17025 standardi geregi yUritilen, sistemin kurulus
icerisindeki etkinligini 6lcmek ve gerekli tedbirlerin alinmasini
saglayan incelemedir.

* Tetkikte amac "Uzum yemektir, bagciyt dovmek degil. Elbirligi
ile zayif ve gelistirilecek yanlarin objektif olarak tespiti,
olusabilecek problemlerin dnceden tahmini ve sistemin
gelistirilmesi amaciyla gerceklestirilir.

* Denetim periyodu, faaliyetin kalitesi acisindan kritikligi ve
gecen donemlerde yasanan problemlerin derecesi " sayisi
dogrultusunda azalip artabilmektedir. Ancak sorunsuz bir
faaliyetin dahi tutarlihginin gézlenmesi agisindan yilda en az bir
defa denetlenmesi faydal o?abilir

EGITiM GEREKTIRIR
i¢ Tetkikci Egitimi

4.14 ¢ Tetkikler

* Laboratuvar, periyodik olarak 6nceden belirlenmis bir plan ve
prosedur dahilinde bir i¢ tetkik yapryor mu?

* ¢ tetkik programi, deney faaliyetleri de dahil yonetim
sisteminin bUtun 6gelerini de kapsiyor mu?

* I¢ tetkik, tetkik edilecek faaliyetle ilgisi olmayan, egitilmis ve
vasifli personel tarafindan mi yapiliyor?

* Tetkik bulgularricin duzeltici faaliyetler zamaninda bagliyor
mu?

* Sonucglardan etkilenmesi durumunda ilgili musteriye yazili
olarak haber veriliyor mu?

* v.b.
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4.15 Yonetimin Gozden Gegirmesi

* Laboratuvar yonetimi, dizenli araliklarla ve 6nceden
belirlenmis bir program ve prosedir dahilinde kendi kalite
sistemini ve faaliyetlerini gozden gegiriyor mu?

* Gozden gegirme sirasinda asagidaki hususlar dikkate aliniyor
mu?

Politika ve prosedurlerin uygunlugu

Yonetici ve yonlendirici personelin raporlari

En son i tetkik raporlari

Dizeltici ve onleyici faaliyetler

Dis kuruluslar tarafindan yapilan degerlendirmeler
Laboratuvarlararasi karsilastirma veya yeterlilik deneylerinin sonuclari

Yapilan ¢alismalarin hacmindeki ve cesidindeki degisiklikler

4.15 Yonetimin Gozden Gegirmesi
(devam)

Musteriden gelen geri besleme bilgileri
Sikayetler
lyilestirme 6nerileri

Kalite kontrol faaliyetleri, kaynaklar ve personel egitimi gibi diger ilgili
etkenler

* Yonetim, alinacak tedbirlerin uygun ve Uzerinde mutabik
kalinan sirede sonu¢lanmasini sagliyor mu?

e v.b.
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